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eszkdzok bemenete és kimenete

olvassa el a hasznalati utasitast és a hasznalat feltételeit, valamint a gyermekek
elsésegélynyljtasanak és surgésségi ellatasanak altalanos eljarasait!

Ha barmilyen kérdése van a monitor hasznalataval kapcsolatban, kérjuk, forduljon
a jelen kézikonyvben talalhaté elérhetéségekhez.

@ A BM-03 baba légzésfigyel6 készulék hasznalata el6tt kérjuk, figyelmesen
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1. TERMEKAZONOSITAS

A BM-03 baba légzésfigyel6 egy llb. osztalya, tanusitott orvosi eszkdz, amely figyeli
a csecsemd légzését. Nem hasznalhato az életfunkcidk helyreallitasara, és nem terapias
eszkdz. Nem helyettesiti a megfelel6 gyermekgondozast. Egészséglgyi szolgaltatok
altali hasznalatra és ofthoni kérnyezetben térténd apolasra szolgal. A termék célja, hogy
optikai és hangjelzéssel figyelmeztessen arra, hogy a légzés ledllt vagy a légzésszam
csékkent. gy figyelmeztet a légzésleallds lehetséges veszélyére, amely kisgyermekeknél
példaul a hirtelen csecseméhalal szindréma (SIDS) vagy mas okok (fulladas, betegség
stb.) miatt kdvetkezhet be. Az alkalmazas jellegébdl és céljabdl adoddan mellékhatasok
és egyéb ellenjavallatok nem ismertek.

A késziilék nem alkalmas:
¢ agyermek testével vald kozvetlen érintkezésre vagy atvitt érintkezésre,
*  egyszerre két gyermek (példaul ikrek) megfigyelésére.

A monitor alapvetd jellemzéi:

e figyelmeztetés a hirtelen csecsemdhalal szindrémara vagy a légzésleallas vagy
légzési rendellenesség egyéb okaira;

e ofthoni és korhazi egészséglgyi ellatas (inkubatorban is hasznalhatd);

e 1kg feletti gyermekek esetében;

*  nem befolyasolja vagy korlatozza a gyermek mozgasat;

*  maximalis megbizhatésag - automatikus mikoddképességi teszt minden
bekapcsolaskor és a baba elhelyezésének felismerése;

e 2 darab AA elemmel muikadik (tartozék);

e koénnyen hasznalhaté, nem igényel specialis karbantartast vagy kalibralast;

e jelzi, ha kellemetlen a szobah&mérsékleft;

. éjszakai fény;

*  nappali és éjszakai Uzemmdd a nyugodt éjszakai alvas érdekében;

e koénnyen hordozhaté.

A csomag tartalma: 5. tartozékok - tépd&zar,

1. vezérlbegység, 6. tartozékok - vezérléegység-tartd
2. érzékelblap csatlakozdkabellel, (XA810),

3. 2x alkali elem, 7. tartozékok - allvany (XA814).

4. tartozékok - akasztokapocs (XA809),

nanny

1y o

5./6.

A

2. dbra A csomag tartalma
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: FUNKCIOK ES

3. dbra Vezérlbegység - funkciok és szimbdlumok 4. dbra Vezérlbegység - alsoé rész

GENIRVE

0 0~ o

mechanikus be-/kikapcsolé gomb a monitorhoz

a légzési/riasztasi dllapotok optikai jelzése

a NANNY logé kapacitiv gombként mikodik a fényvezérléshez

hangszord

bekapcsolasi szimbolummal ellatott jelzéfény — jelzi a baba elhelyezését/eltavolitasat,
a készenléti Gzemmddbdl aktiv Gzemmaddba és vissza torténd atmenetet, a
mechanikus gomb elakadasat és a sikeres automatikus mudkodési tesztet.
az elem alacsony toltottségi szintjének jelzése

szobah&mérséklet-jelzé

lampa fénye

aljizatok az érzékelblap kabelcsatlakozdjahoz

21 FO FUNKCIOK - LEGZESFIGYELO

A csecsemé alatt elhelyezett érzékelSlap jelzései alapjan a készulék figyeli a légzés
szabalyossagat, és jelzi a légzésledllast. A belégzést és a kilégzést a monitor mechanikus

be-

/kikapcsold gombija koruli zéld villogas jelzi. A riasztds a mechanikus gomb koérali

intenziv piros villogast és hangos hangjelzést jelent.

Ari
A.

B.

asztas megszdlal, ha:

20 masodpercig nem észlelhetd belégzés. 17 masodperccel az utolsé belégzés
észlelése utan elbriasztas lép életbe, majd a riaszté megszdlal.

A légzésszam kevesebb, mint 8 légzés/perc. Ebben az esetben a riasztas azonnal
megszolal (elériasztas nélkul).

o Az elsé figyelmeztet6 jelzés egy bekapcsolasi szimbdélummal ellatott, villogd

narancssarga jelz6fény formajaban jelenik meg, amelyet haromszoros hangjelzés kisér
- Ha nem észlel légzést, mar 10 masodperc elteltével (a baba eltavolitasanak észlelési
funkcidjaval kapcsolatban, lasd a 2.2.1. bekezdést).
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A riasztds a mechanikus be/ki kapcsold gomb megnyomasaval kapcsolhaté ki. A monitor
aktiv és készenléti Gzemmoddban mikodik. Aktiv tizemmédban a monitor érzékeli a baba
légzésmozgasait, és tovabbi funkciok aktivaldodnak. Készenléti izemmédban a monitor
energiatakarékos Uzemmaodba kapcsol, és a készulék kiértékeli a laprdl érkezd jeleket,
hogy fel tudja hivni a figyelmet az ott elhelyezett babara.

A készenléti Gzemmoddba vald atmenetet optikai és hangjelzés jelzi.

A fartésan elakadt mechanikus gomb meghibasodast jelez. Ha ezt a hibat a készenléti
Uzemmoddba valé atmenetet kovetdé automatikus funkcidteszt sordn észleli, a kiértékeld
egység funkcidja nem lép mikodésbe. Ha aktiv Gzemmaddban mechanikus gombhibat észlel,
a kritikus hiba vizualisan és akusztikusan is jelentésre kerUl. A hiba megszintetéséhez engedje
fel a mechanikus gombot. Nyomja meg még egyszer a gombot a hibajelzés kikapcsolasahoz.

Automatikus mikédési teszt

Amikor készenléti Gzemmddbdl aktiv Gzemmaodba kapcsol, vagy amikor behelyezi az
elemeket, a készUlék automatikusan teszteli a mikodését. A teszt ellendérzi az elemeket,
a megfelelé tipusu és korl lap csatlakoztatdsat, az optikai és akusztikus jelet, a be- és
kikapcsold kapcsold nem medgfelel§ allapoty értesitését a baba aktualis tavollétére vagy
jelenlétére vonatkozodan.

Mukodési tesztek eredményei:

A. Azosszesellenérzé lampavillogasa, rovid hangjelzés és abekapcsolasiszimbélummal
ellatott ellenérzé ldmpa 10x-es villogasa = minden ellenérzés helyesen tértént, és
a készulék teljesen miikodéképes.

B. Villogo fények és ismétlédé figyelmezteté hangjelzések = hiba diagnosztizalasa, de ez
nem akadalyozza meg a monitor hasznalatat és mikoddképességének fenntartasat.

A figyelmeztetés tipusa Akusztikus jelzés
Nincs - a készulék teljesen mikoddképes 1x hangjelzés
A Switch Guard funkcié ki van kapcsolva 2x hangjelzés

Olyan érzékelblapot vagy vezérléegységet csatlakoztatott, amely

hangjelzé
éleftartama esetleg lejart. S emgie

C. Egyvagykétfigyelmeztets hangjelzés,a monitorbe-/kikapcsolasaraszolgalé mechanikus
gomb kériili jelz6fény narancssarga fénye, és a késziilék nem kapcsol be = kritikus hiba
észlelése (2 hangjelzés az elem kritikus t6ltési szintje, 1 hangjelzés nem csatlakoztatott
érzékel8lap), a késziilék nem hasznalhaté. Javitsa ki a hibat (helyezzen be Gj elemeket
vagy csatlakoztassa az érzékel8lapot), ezutan Gjra hasznalhatja a késziiléket. Ha a hibat
nem sikerult megsziintetni, kildje a monitort a szervizkézpontba.

2.2 KIEGESZiT® FUNKCIOK

2.21  ANNAK ERZEKELESE, HOGY A CSECSEMOT AZ ERZEKELOLAPRA
HELYEZTEK-E, VAGY LEVETTEK-E ROLA (SWITCH GUARD).

Készenléti Uzemmodban a BM-03 baba légzésfigyel§ folyamatosan értékeli a laprdl
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érkezé jeleket, és igy az egyetlen olyan készulék a piacon, amely ramutat arra, hogy a babat
valoszinlileg az érzékelblapra helyezték. Igy elkerilheték a tragikus kovetkezmények, ha
a szUulé vagy mas gondozo elfelejti bekapcsolni a készlléket, és a baba nem lélegzik.

Figyelmezteti a szUl6ket vagy mas gondozdkat is, ha kiveszik a babat a kisdgybdl, és
elfelejtik kikapcsolni a készuléket.

Figyelmeztetés, ha a monitor nincs bekapcsolva

Ha a szUl6 vagy mas gondozd beteszi a babat a kisagyba, de elfelejti bekapcsolni
a monitort, a bekapcsolasi szimbolummal ellatott kijelz6 narancssargan kezd villogni, és
30 masodperc mulva egy hosszU hangjelzés hallatszik. A l[dampa villog, amig a készulék
kiértékeli az érzékelSlap rezgéseit, de a készulék nem lett bekapcsolva.

0

A Switch Guard funkcié ki- és bekapcsolasa

A baba elhelyezésének észlelési funkcidja alapértelmezés szerint be van kapcsolva. Ha ezt
a funkciét ki- vagy Ujra be kivanja kapcsolni, az elemek behelyezése elétt tartsa lenyomva
a mechanikus gombot, majd helyezze be az elemeket. Tartsa lenyomva a kapcsolot.
A kikapcsolast 10 masodperc elteltével a bekapcsolas szimbdlummal ellatott sipolas és
a bekapcsolas jelzéfényének felvillanasa konfiguralja. A funkcié ugyanigy Ujra aktivalhato.

Ha a Switch Guard funkcié ki van kapcsolva, az automatikus mukodéképességi teszt
végén 2x figyelmezteté hangjelzés hallhato.

Eltavolitas észlelése

Ha a szUl6 vagy mas gondozd kiveszia babat a kisagybal, és elfelejti kikapcsolni a készuléket,
a bekapcsolasi szimbdélummal ellatott jelzéfény 10 masodperc mulva narancssargan
villogni kezd, és 3x halk hangjelzés hallatszik. Ha a készuléket nem kapcsolja ki, az utolsé
érzékelés utan 17 masodperccel elbriasztas, majd riasztas hangzik el.

0 Ugyanaz a hang- és fényjelzés akkor is észlelhetd, amikor a baba a kisagyban van. Ez azt

jelenti, hogy az utolsé légzés 6ta tébb mint 10 masodperc telt el, vagy az érzékelélap

ez id6 alatt nem érzékelt légzésmozgast. Ha a légzésmozgas nem all helyre, a monitor
el6riasztast, majd 17 masodperccel az utolsé érzékelés utan riasztast ad.

2.2.2 EJSZAKAI FENY

Az On kényelme érdekében a légzésfigyeld lampaval van
felszerelve, amely elsésorban a baba éjszakai ellenbrzésére
szolgal.

A ldmpa funkcié aktivaldsa és deaktivalasa

A ldmpa funkcio alapértelmezés szerint ki van kapcsolva.
Aktivalasdhoz tartsa nyomva 10 masodpercig egyszerre
a mechanikus gombot és a lampa kapacitiv kapcsoldjat, amely
a NANNY logé kézepén taldlhatd (5a. dbra). Aktivalas utan

a ldmpa haromszor villog. 5a. abra - A lampa funkcié
aktivalasa/deaktivalasa
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A fény funkcié ugyanigy kikapcsolhaté. A lampa funkcid
aktivaldsa és deaktivalasa csak készenléti Uzemmoddban
lehetséges. A lampa funkcio teljesen kikapcsol, ha az elemek
lemerultek, kivéve, ha éjszakai Gzemmoddban riasztas van.

A ldampa be- és kikapcsolasa

A ldmpa a NANNY logd koézepén taldlhatéd kapacitiv kapcsoldval
kapcsolhato be és ki (3. dbra 3. szimbdlum). A ldmpa be- és
kikapcsolasa a lampa kapacitiv kapcsoléjanak megérintésével
torténik, amely a NANNY logd kozepén taldlhatd. Helyezze az
ujja hegyét a NANNY logé kozepére, és hagyja rajta legalabb 1
masodpercig (5b. dbra). Nem kell megnyomni a kapcsoldt, csak
helyezze az ujjat a feltletre.

A lampa 30 masodpercig vilagit. Ha a bekapcsolast kovetd 5b 4bra

20 masodpercen belll Ujra a kapacitiv kapcsoléra helyezi - A jampa be- és kikapcsolasa
a kezét, a ldmpa kialszik. A 20 masodperc elteltével a ldampa

fokozatosan elhalvanyul. Ha az ujjat ismét a kapacitiv kapcsoldra helyezi, mikdzben a la-
mpa elsététil, a fény tovabbi 30 masodpercre visszaall, ellenkezé esetben 30 masod-
perc utan kialszik.

Ha a riasztas éjszakai Uzemmaddban torténik, a ldmpa automatikusan bekapcsol.

A ldmpa nem kapcsolhaté be, ha az elem feszultsége alacsony, amit az alacsony
toltottséget jelz6 lampa ismételt gyors kialvasa jelez.

2.2.3 A HELYISEG HOMERSEKLETENEK ELLENORZESE

A kiértékel6 egység szobahdmeérséklet-érzékelbvel van felszerelve. Ez arra szolgal, hogy
jelezze a szoba tulmelegedését, ami a hirtelen csecsemdéhalal szindréma egyik oka
lehet. A készulék tehat olyan szobahdmérsékletet jelezhet, amely nagy valdszinlséggel
kellemetlen, azonban a kérnyezet hémérsékletéért és minéségéért a szulé vagy mas
gondozd (a monitor kezeléje) felelds.

A hémérséklet-tartomanyt a héméré szimbdlummal ellatott villogd jelzéfény jelzi:

Kék villogas = a helyiség hémérséklete 16.5 °C alatt van. Ez egy hlvosebb kornyezet, de
ez kényelmes lehet Onnek és babajanak.

Villogd narancssarga = a szobahémeérséklet magasabb, mint 28 °C. Célszer( csokkenteni,
példaul szellbztetéssel vagy a fiités ledllitasaval, hogy a baba ne melegedjen tul.

2.24 NAPPALI ES EJSZAKAI UZEMMOD

A készulék optikai érzékelbvel van felszerelve a nappal és az éjszaka, illetve a sotétség
érzékelésére. Ennek koszénhetben a fénydidodak éjszaka kisebb intenzitassal vilagitanak,
mint nappal, hogy a szUl6k vagy mas gondozdék nyugodtan aludhassanak.

A nappali és éjszakai Uzemmdd automatikusan valt.
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3. BEALLITAS

Sem az érzékelblapot, sem a vezérlbegységet nem kell kulon tisztitani vagy fertétleniteni
a kicsomagolds utan. A monitor hasznalata elétt gy6z&djon meg arrél, hogy minden
alkatrész sértetlen. A készulék a telepités és az azt kovetd ismételt hasznalat soran nem
igényel hémérséklet-kiigazitast.

1. Helyezze az érzékelSlapot a matrac ald, megfeleld
szigetel6réteggel egyUtt a folyadék behatoldsa
ellen azokon a helyeken, ahol a baba fekudni
fog. A lapot sik feltletre kell helyezni, a felsé
nyomtatassal felfelé, és nem szabad meghajlitani.
Ha a kisagynak csak léces alapja van, akkor a lapot pal
egy tomor deszkaval tdmassza meg. A deszkanak
nem kell az agy teljes alsé részét befednie - elég,

ha kb. 3 cm-rel meghaladja a lap tertletét mindkét
oldalon. 6. abra Az érzékelélap
elhelyezkedése

2. A csatlakozdkabelt Ugy vezesse és rogzitse, hogy
a gyermek ne tudja azt meghuzni, és ne képezzen
laza szakaszokat vagy hurkokat. Ha nem hasznalja fel
a kabel teljes hosszat, tekerje fel a fel nem hasznalt

- részt, és szorosan huzza meg egy kabelkdtozdvel.
Tartsa a tekercset gyermekek szamara elérhetetlen
helyen.
N

7. abra A csatlakozékabel rogzitése

3. Tavolitsa el az elemtartéd fedelet, és helyezze be az elemeket. Az elemtartd rekesz
belsejében jeldlve van az elemek behelyezésének polaritasa.

8. dbra Az elemek behelyezése

T 4. Csatlakoztassa a csatlakozdkabelt a vezérlegység
barmelyik aljzatdhoz. A csatlakozonak beillesztéskor
9. abra A csatlakozdkabel

csatlakoztatasa a
vezérléegységhez
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kattannia kell, és a helyén kell maradnia.

5. Az On kényelme érdekében a vezérldegységet kulonbdzé tartozékokkal rogzitheti:
egy kisagyra vald tartd és tépézar - a tépdzarat a kisagy felsé szélének keruletére
huzhatja;
e fartéval és kétoldalas ragasztészalaggal, hogy a butor vagy mas szilard felllet

oldalara helyezze;
e gyerekagyra rogzitheté kapocs;
e allvany a vezérl6egységhez - példaul az agy melletti éjjeliszekrényre helyezhetd.

10. dbra Tarté és tép&zar 11. bra Tarté és ragasztészalag

12. dbra Gyerekagyra valo kapocs 13. 4bra Allvany

Mindig gy6z6djéon meg arrdl, hogy hallja a vezérléegységet.

6. Végezzen élettartam-tesztet a telepités helyszinén — lasd a kévetkezd szakaszt.
A monitor ezutan készen all a hasznalatra.
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4. IN SITU MONITOR ELETTARTAM-TESZT

helyének megvaltoztatasakor végezze el.

[ 0 Javasoljuk, hogy az élettartam-tesztet naponta, de legalabbis az agy vagy a monitor
L]

Ellenérizze, hogy a mechanikus gomb koruli zold jelzéfény vilagit-e, amikor a gyermek
a kisagyban van. A zold jelzélampa villog a baba légzésére vagy mozgasara reagalva.
A villogasnak nem kell szabalyosnak lennie — a villogas gyakorisaga megfelel a baba
mozgasanak vagy légzésének.

e Ezutan vegye ki a babat a kisagybdl, és tavolodjon el a kisagytol. Varjon egy kicsit,
amig a mozgasa és a matrac rezgései alabbhagynak.

e Ha 10 masodperc utan figyelmeztetés, 17 masodperc utan elériasztas és 20
masodperc utan riasztas jelenik meg, akkor az élettartam-teszt sikeres volt, és
a monitor mUkoddéképességére teljes mértékben lehet hagyatkozni. Ellendrizze,
hogy a riasztds hangja minden olyan helyen hallhaté-e, ahol a szul8k vagy mas
gondozdk jelen vannak.

Ha a z6ld fény akkor is villog, amikor a baba nincs a kisagyban, akkor a monitor zavaré
jelenséget érzékel a kérnyezetben. A kérnyezd, hasonld frekvenciaju razkodasokat
vagy rezgéseket a készlilék tévesen a baba légzésének/mozgasanak értékelheti, ezért
ezeket ki kell kiszobélni a készulék megbizhaté mikodése és a baba biztonsaga
érdekében! Zavart okozhat az intenziv légmozgas (ventilatorok, légkondicionald),
az agy koézelében valé jarkalas, a haztartasi készilékek mechanikus rezgése stb.
Szluntesse meg a zavaré kortilményeket, vagy helyezze at a kisagyat!

5. TAPELLATAS ES AZ ELEMEK CSEREJE

A készulék két 1,5 V/AA alkdli elemmel mikédik, és figyeli az energiaszintet. A készulék
kulonbséget tesz az alacsony és a kritikus elemszint kozott.

Az elemek alacsony feszUltségét az elem szimbodlummal ellatott, villogd piros jelzéfény
jelzi. A ldampa kivételével minden funkcié mikodésben marad. Az alacsony elemfeszUltség
jelzése kb. 2 hétig tart, miel6tt az elemek teljesen lemertinek, igy elegendé ideje van az
elemek cseréjére. Az elemeket a leheté leghamarabb ki kell cserélni, miutan a piros
alacsony elemszint jelzéfény vilagitani kezd.

Ha az elemek fesziiltsége kritikus, akkor az automatikus muikoddképességi teszt soran
a mechanikus gomb kordli jelzélampa kettés hangjelzéssel és narancssarga villogassal
jelzi a hibat, és a készulék nem kapcsol be. Azonnal cserélje ki mindkét elemet!

Az elemeket a hasznalat intenzitasatol figgden kell cserélni — altaldaban 4-12 honap utan.
Az elemek cseréje el6tt kapcsolja ki a készuléket a mechanikus gomb megnyomasaval.
Tavolitsa el az elemtartd fedelet, és vegye ki az eredeti elemeket.

Vegye ki az elemeket, ha egyaltaldan nem haszndlja a monitort.
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6. ERZEKELOLAP

Az érzékelblapot a csomag tartalmazza. Kulon is megvasarolhaté BM-03D feliratu
poétalkatrészként.

Egy érzékeldlap elegendd a baba korulbeltl 6 hénapos koradig. Ha a baba maszni vagy
mozogni kezd a kisdgyban, a megfigyelt tertlet egy masodik érzékelSlap felhelyezésével
bévithetd. A vezérlbegység 2 aljzatot tartalmaz az érzékelSlapok csatlakoztatasdhoz. Az
aljzatok azonosak, igy a csatlakozo tetszéleges sorrendben csatlakoztathatd barmelyikhez.

A készulék addig nem lesz aktiv Gzemmaddban, amig legalabb egy BM-03D érzékelSlap
nincs csatlakoztatva. Ha aktiv Gzemmodban barmelyik érzékeldlap levélik, a riasztas
azonnal megszodlal.

Ha a lap készenléti Gzemmddban van levalasztva, figyelmezteté hangjelzés hallhato, és
a mechanikus gomb koéruli narancssarga fény 3x villog.

A legjobb, ha 2 darabos szettet vasarol. A masodik lap tébb helyen is hasznalhaté a baba
életének elsé honapjaiban - példaul egy masik agyban, a nagyszuléknél stb. Ebben az
esetben csak a vezérl6egységet kell mozgatni. Ahogyan a baba noévekszik, a masodik
lapot az eredeti lappal egyltt a baba kisagyahoz lehet rogziteni.

Mindkét lap a vezérl6egység aljan 1évé aljzatokhoz csatlakozik. A laza kadbeleket vagy
hurkokat mindig tartsa a baba szamara elérhetetlen helyen.

14. abra Két érzékeldlap 15. abra Két érzékelblap hasznalata
csatlakoztatasa
a vezérléegységhez

Az ikrek megfigyeléséhez mindkét baba szamara kulén légzésfigyel6 készilékre van
szikség — ezért nem lehet ugyanazt a vezérl6egységet egyszerre 2 baba szamara

hasznalni, még akkor sem, ha mindegyik a sajat matracan fekszik. A légzésfigyel6
hatékony hasznalatdhoz a babaknak mindig a sajat kisagyukban kell fekudnitk,
kulénben a monitor érzékelheti a masik baba mozgasat.
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6.1 AZ ERZEKELOLAP ELETTARTAMA

[ o Az érzékelSlap élettartama 2 év, amely utan a lapot ki kell cserélni. }

A BM-03 Baby légzésfigyels kiegészité adatként nyomon kdveti a monitor Gzemben
toltott érainak szamat - ha az érzékelblap valdszinlleg tullépte a meghatarozott
hasznalati id6t, minden egyes automatikus mUikodésvizsgalat soran 3x figyelmeztetd
hangjelzés hangzik el.

Az éleftartamn meghatarozasa szempontjabdl azonban az Uzembe helyezés iddépontja
a dontd. A lapban [évé érzékels idével elhasznaldédhat, igy eléfordulhat, hogy nem érzékeli
megfeleléen a baba mozgasat és légzését. Ebben az esetben a monitor téves riasztasokat
adhat, amelyek felesleges aggodalmakat okoznak Onnek. A téves riasztasok nem
veszélyeztetik a baba életét vagy egészségét, de olyan gyakran fogja hallani a riasztast,
hogy inkdbb kikapcsolja a monitort, vagy csdkkenti az éberségét, ami veszélyeztetheti
a gyermekét.

7 KARBANTARTAS ES TISZTITAS

A készulék az elemek cseréjén és a tisztitason kivil nem igényel ktlondsebb karbantartast.
Egyszerlen csak azt javasoljuk, hogy idérél idére ellendrizze a kisagyban lévé érzékelblapot,
hogy megbizonyosodjon arrdl, hogy a nedvesség nem csapoddotft-e ki oft, ahol a lap
a matraccal érintkezik. Ajanlatos a matracot idénként 180°-kal elforditani a kisagyban,
vagy fejjel lefelé forditani, illetve kiszell6ztetni stb. Tisztitdshoz csak enyhén megnedvesitett
kend&t hasznaljon. Kerllje a nedves torlékendéket vagy mas olyan anyagokat, amelyekben
laza szalak lehetnek, amelyek eltomithetik a vezérléegység nyilasait.

A légzésfigyelSt nem szUkséges sterilizalni, ha az egészségugyi intézményekben van. Az
eszkdz nem igényel sterilizalast vagy fertétlenitést a kilonbozd betegek altali hasznalat
kozott. Az eszkodz kezelhetd az altalanosan kaphaté fertétlenitészerekkel, a gyartd adott
fertStlenitési szintre vonatkozd ajanlasainak megfelelé koncentracioban. Ne feledje, hogy
a fisztitds soran az elemrekeszbe vagy a vezérlbegységbe kertlé nedvesség karosithatja
a készuléket. A fertétlenitéshez csak fertétlenité oldattal atnedvesitett kendét hasznaljon,
és csak enyhén torolje at a készuléket.

A tisztitds gyakorisagat a gyarté nem hatdrozza meg, és a tisztitas gyakorisaga nem
befolydsolja a termék élettartamat. Ami a tovabbi karbantartast illeti, a készulék nem
rendelkezik kalibralandé mérési funkciéval.

A karbantartas soran védje a lapot, a tapkabelt és a csatlakozékat a mechanikai

sérulésektdl és a nedvesség bejutasatol.
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8. RIASZTAS|I ALLAPOTOK

FIZIOLOGIAI RIASZTASOK

Riasztasi allapot
Alacsony légzésszam

A belégzések/kilégzések
szdma kevesebb, mint 8/perc.

(aktiv Gzemmodban értékelve)

Légzésleallas
17 masodpercnél hosszabb
ideig nincs légzés

(aktiv Gzemmodban értékelve)

Riasztasi allapot
Az érzékelélap levalasztva
A lappal valé kommunikacié
elvesztése

(aktiv Gzemmodban értékelve)

Mechanikus kapcsolé
elakadasa aktiv izemmédban

(aktiv uzemmoédban értékelve)

Az eszkdz miiszaki allapotat
figyelS watchdog altal okozott
visszaallitas

(a készulék bekapcsoldsa utan
kiértékelve)

Prioritas

Magas

Magas

Fényjelzés

Piros villogas a mechanikus gomb

koral.

(2,5 Hz, 200 ms fény/200 ms
szunet)

Piros villogas a mechanikus gomb

koral.

(2,5 Hz, 200 ms fény/200 ms
szlnet)

MUSZAKI RIASZTASOK

Prioritas

Mérsékelt

Mérsékelt

Mérsékelt

Fényjelzés

Narancssarga szind villogas
a mechanikus gomb koéral
(5 Hz, 100 ms fény/100 ms
szlnet)

Narancssarga szinG villogas
a mechanikus gomb korl

(5 Hz, 100 ms fény/100 ms
szlinet)

és ezzel egyidejlileg a bekap-
csolasi szimbolummal ellatott
jelz&fény narancssargan vilagit
(5 Hz, 100 ms fény/100 ms
szlUnet)

Narancssarga szind villogas
a mechanikus gomb kéral

(5 Hz, 100 ms fény/100 ms
szlnet)

Az Gzemeltetd valasza a riasztasi allapotokra
Magas prioritas: Azonnali kezel6i reakcid szikséges
Kozepes prioritds: Gyors kezel8i reakcid szikséges

Akusztikus jelzés

Riasztas - folyamatos
dallam 80 dB.m-1+ 5%

Légzésleallas el6riasztas
7 révid hang (200 ms
hang/200 ms szlnet),
miutan 17 masodpercig
nem észlelttk a légzést),
majd

riasztas az elériasztas
kezdetétdl szamitott

3 masodperc mulva

- folyamatos dallam
80 dB.m-1+ 5%

Akusztikus jelzés

Mdszaki riasztas - nagy
intenzitdsu szakaszos
hangjelzés

(100 ms hang/100 ms
szlnet)

MUszaki riasztas - nagy
intenzitdsu szakaszos
hangjelzés

(100 ms hang/100 ms
szlinet)

Mdszaki riasztas - nagy
intenzitasu szakaszos
hangjelzés

(100 ms hang/100 ms
szlnet)
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EMELTETOI FIGYELMEZTETES

Esemény

Alacsony t6ltottségi
elem

Kritikusan alacsony tolt6ttségti
elem

A lapra helyezett gyermek
észlelése

(készenléti Gzemmodban
kiértékelve)

A laprél eltavolitott gyermek
észlelése

(aktiv Gzemmédban értékelve)

Alacsony hémérséklet jelzése
(aktiv Gzemmddban értékelve)

Magas hémérséklet jelzése

(aktiv Gzemmddban értékelve)

Annak jelzése, hogy az
érzékelSlap készenléti
Uzemmaodban levalasztva
(készenléti tzemmodban
kiértékelve)

Mechanikus gomb elakadasanak
észlelése készenléti
Uzemmodban

(készenléti Gzemmodban
kiértékelve)

Mechanikus gomb elakada
érzékelés aktiv izemmaodban.

Sikeres, automatikus
funkcionalitasvizsgalat jelzése
észlelt hibak nélkil

(aktiv Gzemmodba kapcsolaskor)
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Fényjelzés
Az elem szimbolummal ellatott
jelzélampa lassan és pirosan villog.
(100 ms fény/2 s szlinet)
Az elem szimboélummal ellatott
jelzélampa gyorsan és pirosan villog.

(100 ms fény/300 ms szinet)

A bekapcsolasi szimbélummal ellatott
jelzélampa narancssargan vilagit.

(1 Hz, 500 ms fény/500 ms szinet)

A bekapcsolasi szimbdlummal ellatott
jelzélampa narancssargan vilagit.

(5 Hz, 100 ms fény/100 ms szinet)
(Véget ér, ha légzést észlel, de legfeliebb 30x)

A héméré szimbdélummal ellatott
ellendrzd lampa kék szinnel vilagit.

(100 ms fény/2 mp szinet).

(Addig tart, amig az alacsony
hémérsékletet mar nem érzékeli)

A héméré szimbdlummal ellatott
jelzélampa narancssargan vilagit.
(100 ms fény/2 mp szinet).

(Addig tart, amig a magas hémérsékletet
mar nem érzékeli)

3x narancssarga villanas a mechanikus
gomb korul

(100 ms fény/100 ms sziinet)

A bekapcsolasi szimbdlummal ellatott
ellendrzé lampa allandé narancssarga
fénye. A gomb felengedésével a fény

megszUnik.

A bekapcsolasi szimbélum jelzéfénye

és a mechanikus gomb koruli jelzéfény
folyamatosan narancssargan vilagit.

A villogads megszinik, ha a gombot
elengedik és Ujra megnyomjak.

10x narancssarga villanas a bekapcsolasi
szimbdlummal ellatott jelzélampa
fényénél

(100 ms fény/100 ms szinet)

Akusztikus jelzés

Nincs hangjelzés

Nincs hangjelzés

Ix hangjelzés - figyelmeztetés
a gyermek jelenlétének
észlelésétd| szamitott 30
masodperc elteltével, ha

a gyermek még mindig
észlelhetd.

(1 masodperces hangjelzés)

3 figyelmeztetd hangjelzés (300
ms hang/300 ms szlnet)

(a légzés észlelésekor véget ér,
de legfeljebb 3-szor)

Nincs hangjelzés

Nincs hangjelzés

Ix hangjelzés - figyelmeztetés
(500 ms hangjelzés)

Nincs hangjelzés

Folyamatos nagy intenzitasu
hang

(100 ms hang/100 ms sziinet)

1x hangjelzés (500 ms)



Akusztikus jelzés a hiba vagy

Kritikus hiba észlelése - 1x figyelmeztetés tipusanak
Hibajelzés és figyelmeztetés utan narancssarga vilagitas a mechanikus  megfelelden: 2x hangjelzés
automatikus funkcionalitasi teszt gomb koral. (500 ms hangjelzés), ha az
(aktiv tizemmodba vald (100 ms fény/100 ms szlinet). elem feszultsége kritikus,
atkapcsolaskor kiértékeli és jelzi) Figyelmeztetés észlelve - nincs Tx hangjelzés (500 ms-os

fényjelzés. hangjelzés), ha az érzékelSlap

nincs csatlakoztatva
A Iérr)pla funkcié? engedélyezésének/ 3x felvillané lampa )
letiltasanak jelzése 00 fe 00 . Nincs hangjelzés
(készenléti tzemmodban kiértékelve) & ms fény/3 ms szlinet)

3x narancssarga felvillanas
A baba elhelyezésének érzékelési a bekapcsolasi szimbdélummal
funkcidjanak jelzése kikapcsolva ellatott jelz8lampa fényénél
(500 ms fény/500 ms sziinet)

2x narancssarga villanas
A baba elhelyezésének észlelési a bekapcsolasi szimbdlummal Ix figyelmezteté hangjelzés

2x figyelmezteté hangjelzés

(1 masodperc hang,
1 masodperc szunet)

funkciéjanak jelzése aktivalva ellatott jelzélampanal (3 masodperces hangjelzés)
(1 masodperc fény/1 masodperc sztinet)

A ldmpa sikertelen aktivalasanak
vagy az alacsony/kritikusan alacsony
elemszint miatt lampa kényszeritett
kikapcsolasa

5 x a jelz6lampa piros elem
szimbdlummal ellatott villogasa. Nincs hangjelzés

(100 ms fény/100 ms szunet)

a bekapcsolasi szimbolummal ellatott
jelzéfény 10x narancssargan villog Nincs hangjelzés

(100 ms fény/100 ms szlnet)

5 FONTOS FIGYELMEZTETES

A BM-03 Baby légzésfigyels inkubatorban is hasznalhaté. Oxigénnel dusitott
kornyezetben csak az érzékeldlap helyezhetd el, a vezérléegységnek mindig
kival kell lennie. Hasznalat el&tt ellendrizze, hogy az inkubator nem okoz-e olyan
rezgéseket, amelyeket tévesen a baba légzésének/mozgasanak értelmezhet.

Atmenet aktiv lizemmédbél
készenléti izemmodba és vissza

Hasznalat inkubatorban

Ha a BM-03 Baby légzésfigyelSt ikrekhez hasznalja, az alapfeltétel az, hogy mindkét
gyermeknek sajat kisagya legyen, amelybe kulon légzésfigyelst szerelnek be. Ezért
nem lehetséges ugyanazt a kiértékel6 egységet 2 érzékeldlaphoz csatlakoztatva 2
csecsem¢ egyideji megfigyelésére hasznalni.

Ikrek megfigyelése

A BM-03 Baby légzésfigyeld készulék hasznalatdt nem a gyermek életkora,
hanem a sulya hatarozza meg. A gyarté a BM-03 Baby légzésfigyel&t minimum
1 kg és maximum 15 kg sulyt gyermekek szamara ajanlja. A nehezebb gyermek
az érzékel6 mechanikai sérulését okozhatja.

A baba életkora

A monitor vezérléegységének hangjelzéje nem nézhet a gyermek felé, és
legaldbb 0,5 méterre kell elhelyezni a gyermek fejétél, hogy megelézze
a gyermek hallasanak esetleges karosodasat.

A vezérlbegység helyes
elhelyezése

A készulék egy nagyon érzékeny érzékelSt hasznal a légzés érzékelésére. Mikodését
befolydsolhatjak a kisdgyat, az ajtot vagy akar az épuletet éré Utések. A kisagy
ezért nem érintkezhet olyan aggyal, amelyben egy masik személy alszik, és nem
érintkezhet rezgd eszkozokkel, illetve nem lehet azok kozelében.

A kisagy helyes elhelyezése

Ezt a felhasznalast nem javasoljuk! A babakocsi vagy a bdlcsé spontan mozoghat,
ami ,hamis mozgasok" észleléséhez vezethet. A légzésfigyel6t csak olyan helyen lehet
hasznalni, ahol az alvéhely feltgyelet alatt van, és nem érintkezik semmivel.

Hasznalat babakocsiban vagy
bélcsében
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Masik érzékelSlap hasznalata

Matracok

Baba fellgyelete - elérheté
reagalni kozelségben lévé
segitség

Garancia

Hasznalt vagy kolcsonzott
légzésfigyel6 monitor

A légzésfigyel6 modositasa

A készulék mechanikai
sérulése

Vezeték nélkdli technoldgia
hatoétavolsagban

Amatér radidberendezés
hatétavolsagon belul

Sulyos nemkivanatos
esemény el&forduldsa
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Ez az orvostechnikai eszk6z nem hasznalhaté mas orvostechnikai eszkozokkel
egyutt. A monitor nem fog bekapcsolni, ha mas tfipusd vagy mas gyartétél
szarmazd érzékelblapot csatlakoztat hozza. Hasonloképpen, a BM-03D
érzékel6lap nem hasznalhaté mas tfipusd, mas gyartétél szarmazd monitorral
egyutt.

A légzésfigyelbvel a legtobb altalanosan kaphatd matrac hasznalhaté. A matrac
legfeljebb 12 cm vastag lehet. Nem ajanlott tUl kemény anyagbdl (polisztirolhab
stb.) készult matracokat hasznalni, amelyek kénnyebben elnyelik a kérnyezd
levegé mozgasanak zavard I6késeit.

Felhivjuk figyelmét, hogy a készulék csak figyelmeztetni tud, de 6nmagaban nem
akadalyozza meg a légzésledllas kockazatat! Ha a gyermeknek egészségugyi
problémaja van, az On vagy az orvos feladata, hogy segitsen rajta. Hasonloképpen ne
tavolodjon el annyira messzire a gyermekétdl, hogy ne hallja és ne tudjon a riasztasra.
Ne hasznalja a monitort olyan kérnyezetben, ahol nem hallhatia vagy lathatja
a riasztast (tul zajos vagy tul vildgos kérnyezetben). A fellgyeletet csak olyan 1atd és
hallé személyek végezhetik, akik képesek helyesen megkulonboztetni a riasztast és
segiteni a gyermeknek.

A gyarté felel a BM-03 termék mikoddképességéért, ha azt a jelen kézikonyvnek
és az abban foglalt ajanlasoknak megfeleléen telepitették és hasznaltak,
ellenkezé esetben semmilyen felel6sséget nem vallal. A gyarté nem vallal
felelésséget a termék megfeleld mikodéséért, ha az mechanikai vagy egyéb
sérulést szenvedett, vagy ha a termék élettartamat tullépték. A gyartd nem vallal
felel¢sséget az elemek meghibasodasaért.

A gyarté hatdrozottan ellenzi, hogy ezt a terméket hasznaltan vasarolja meg,
vagy kolcsonzé cégtél szerezze be. Helytelen kezelés esetén az érzékeld
érzékenysége csokkenhet, ami tébbek kozott a téves riasztasok szamanak
novekedéséhez vezethet. Ezekben az esetekben a gyarté nem vallal felel6sséget
a fermék mukodéséért.

Ne nyissa ki és ne moddositsa a monitort. Ellenkezé esetben a gyartd nem
tudja garantalni a monitor megfelelé mikodését és élettartamat, és nem vallal
felelésséget.

Ne hasznalja a monitort mechanikai sérilés, példaul a készulék mulanyag
boritdsanak nagy részének térése esetén - ez tulzott fény- vagy hangkibocsatast
okozhat, ami karosithatja gyermekét. Ha a jelzé szimbdlumok mar nem olvashatok
pl. gondatlan vagy helytelen ftisztitds miatt, csak akkor hasznalja a készuléket,
ha On helyesen meg tudja kilénboztetni a szimbélumok fényjelzéseitvagy
gondoskodjon a szimbolumok mas maodon térténd jelolésérsl (matrica vagy
specidlis jeldlstoll). Ellenkezd esetben kildje el a készuléket szervizbe.

Kérjuk, hogy a vezeték nélkuli kommmunikacids eszkozoket, példaul a vezeték
nélkuli ofthoni halézatokat, mobiltelefonokat, vezeték nélkili telefonokat és azok
bazisallomasait, hordozhatd allomasokat, amelyek befolyasolhatjdk a monitor
megfelel6 muikédését, a monitor barmely részétél legaldbb 1T m tavolsagban
hasznalja.

Az amatdér radidadoknak és antennaiknak legalabb 10 m-re kell lennitk.
A gyarté azonban nem tud garanciat vallalni a monitor megfelelé miikodésére,
a kulonféle tipusu és atviteli teljesitményl berendezések és antennarendszerek
radidomuikodése kozben.

A BM-03 Baby légzésfigyel§ készulékkel kapcsolatban eléforduld barmilyen
sulyos nemkivanatos eseményt jelenteni kell a gyarténak és az illetékes nemzeti
hatésagnak.



. PROBLEMAK ES AZOK MEGOLDASA

Hamis riasztasok -

a monitor riasztast ad, bar
a gyermek szabalyosan
lélegzik.

Nem volt riasztas, miutan

kivették a babat a kisagybol.

Bekapcsolas utan a készulék
lemerdlt elemeket jelez

A lampa nem vilagit

A gyermeket készenléti
Uzemmaddban helyeztem
a lapra, de a készulék nem
jelzi, hogy a gyermeket

a lapra helyezték.

Az elemek behelyezésekor
nincs automatikus
muikoddképességi teszt,

a monitor nem kapcsol

be a mechanikus gomb
megnyomasakor.

A baba a kisdgyban van és
alszik, de a bekapcsolasi
szimbdélummal ellatott
jelzéfény véletlenszertien
narancssargan villog, halk
sipolé hang kiséretében.

1. Légzés kozben a gyermek mozgasa nem érte el megbizhatéan az érzékeldlapot.
* Nagyon kicsi csecsemdk esetében az érzékeldlap kozvetlenul a lepedé ald
helyezheté (de mindig hasznaljon szigetelSbetétet, hogy a folyadékok ne
szivarogjanak be a lapba). Az ide torténé elhelyezés minimalizélja a téves
riasztasok valészinlségét. Amikor a baba elkezd mozogni a kisagyban,
helyezze az érzékelblapot a matrac alda. Ha a csecsemé ferde helyzetben
fekszik (ha az orvos ajanlasa szerint fel kell emelni a fejét), akkor j6 mechanikai
kapcsolatnak kell lennie a csecsemd, a matrac és az érzékeldlap kozott.
Tamassza ki a kisadgy alapjat (nem csak a matracot), hogy megfelelien
ennek a feltételnek. Vagy tamassza meg a kisagy hatsé labait.
* Ellendrizze, hogy a matrac valdban teljes sulyaval az érzékel6lapra fekszik-e.
A matracot nem szabad szorosan a kisagy faldhoz szoritani, hogy ne légjon
a kisagy alja felett.
2. Az érzékelSlap nem érzékeli megfeleléen a baba légzését - a lapban évé
érzékeld valdszinlleg mechanikusan sériilt (példaul esés kdvetkeztében) vagy
a lap élettartama lejart (2 év) - az érzékelSlapot ki kell cserélni.

Az érzékelSlap érzékeli a kornyezetében 1évé zavarokat, amelyeket el kell haritani.
Kovesse a 4. szakaszt.

Gy8z8djén meg rola, hogy nem hasznalt Ujratdlthetd elemeket (ezeknek
alacsonyabb a feszultségik, és a készulék a helyzetet Ggy értékeli, hogy az
elemek lemertiltek). Csak alkali elemek hasznalhatok.

A lampa gyarilag ki van kapcsolva - aktivalasahoz kovesse a 2.2.2. szakaszt.
A lampa akkor is kikapcsol, ha az elemek lemertltek. Ha tovabbra is hasznalni
szeretné, cserélje ki az elemeket.

Ez a monitor helyes viselkedése. A monitor rendelkezik a az érzékelé lap

infelligens  kiértékelésével, amely folyamatosan figyeli
a kornyezetet, és megprébalja megkilonboztetni a gyermek valdszinl mozgasait
a kornyezé stimulacioktdl. A készulék idézitével is fel van szerelve, amely csak
akkor ismétli meg a baba fektetésének jelzését, ha az el6z6 jelzés ota eltelt
bizonyos ideig (10 masodperc) nem észlelt jelzést. Ezért a monitor kiértékeli,
hogy a gyermek valéban a lapra kertlhetett-e, és csak ezutan figyelmezteti Ont,
hogy esetleg készenléti tzemmodba kell kapcsolni a monitort. Ellenérizze azt
is, hogy nem kapcsolta ki a Switch Guard funkciot (lasd a 2.2.1. fejezetet) - ezt
a kovetkezd jelzi 2x figyelmezteté hangjelzés a készulék bekapcsolasa utan az
automatikus muikoddképességi teszt soran.

Valészinlleg nagyon alacsony feszultségl elemeket helyezett be.

Cserélje ki mindkét elemet.

Ez a monitor helyes funkcidja. A monitor egy érzékelével van felszerelve, amely
fogadja és kiértékeli a |égzés altal az érzékelSlapon okozott rezgéseket. Beépitett
funkcidja van a gyermek agybodl valé eltavolitasanak érzékelésére. Ha a lap 10
masodpercig nem érzékel légzésmozgast, akkor figyelmezteti a felhasznalot
a monitor kikapcsoldsara. Ez vagy akkor torténik, ha a csecsemét valdban kivették
a kisagybdl, vagy ha ez id6 alatt nem vett levegét. Ha a baba nem Iélegzik Ujra,
vagy a felhasznalé nem kapcsolja ki a készuléket, mindkét esetben 17 masodperc
utan eldriasztas, majd riasztas térténik. (lasd a 2.1 fejezetet).
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12. ELETTARTAM-SPECIFIKACIO BM-03

1. Kijelolt egészségligyi javallatok

A BM-03 Baba légzésfigyeld készilék egészséges személyek (gyermekek) légzésének

megel6z8 ellendrzésére hasznalhaté. A kdvetkezd javallatok monitorozasara ajanlott:

¢ Szamarkohogés - a diagnozist kévetd 1 hdnapig ajanlott a medfigyelés - azonban
sok gyermeknél a kdhégés hosszabb ideig is fennall, ami a hanyas kockazataval és
a hanyadék belélegzésének potencialis veszélyével jar, annak minden kévetkezményével
egyutt.

» Apnoe bradycardia (lelassult szivmikodés) 80 utés/percnél kisebb szivveréssel.
A monitor a tUnetek megsziinése utan 6 hétig ajanlott.

* lzomgyengeség - az izom- és neuroldgiai betegségek egész sora fordulhat eld,
kulonb6zé progndzissal. Ha atmeneti allapotrdl van szé, a tlinetek megszlnése utan
6 hétig ajanlotft a csecsemét megfigyelni.

« A vér oxigéntartalmanak csdkkenésével jard 1égzési zavar (deszaturacid), a csecsemd
sapadt vagy szlrkés/kékes szinl lehet. A tinetek megsziinése utan 6 hétig ajanlott
a megfigyelés.

* A gastrooesophagealis reflux (a gyomortartalom visszatér a nyel8csébe, akar a szajba
is) légzési problémakat okozhat, akar légzéskimaradast, a szivritmus lelassulasat vagy
a vér oxigénszintjiének csokkenését okozhatja - a tUnetek megsziinése utadn 6 hétig
ajanlott a megfigyelés.

* Dokumentalt, 20 masodpercet meghaladd apnoe - az apnoéval dsszefliggd allapot
megszinése utadn 6 hétig tarté megfigyelés.

¢ Csecsemd ALTE epizéddal - olyan allapot, amely apnoe, a csecsemd& bdrének
és nyalkahartydjanak szinvaltozasaval, az izomténus valtozasaval, fulladassal vagy
Oklendezéssel jar. Az ALTE epizdd utan 6 hétig megfelelé a megfigyelés.

* Koraszulottkori légzéskimaradas - a légzés hirtelen, legaldbb 20 masodpercre leall,
vagy a szivfrekvencia lassuldsaval (80 Utés/perc alatt) vagy a vér oxigéntartalmanak
csokkenésével jar a 37. terhességi hétnél fiatalabb csecsemd&knél. A megfigyelés a 43.
terhességi hétig és tovabbi 6 hétig ajanlott a fenti klinikai tGnetek nélkul.

* Koffeinnel, teofillinnel és hasonld gydgyszerekkel kezelt bradikardids csecsemdk -
a kezelés befejezése utan 6 héttel megfigyelés.

* Krénikus tudébetegségben (bronchopulmonalis diszplazia) szenvedd csecsemdk,
kalonosen azok, akiknek a belélegzett levegé megnovelt oxigéntartalmara, CPAP-ra
(folyamatos pozitiv [€guti nyomas) vagy gépi lélegeztetésre van szikséguk.

* Neuroldégiai vagy anyagcsere-betegségben  szenved6é  csecsemdk,  akiknek
|égzésszabalyozasat befolydsoljdk - a medfigyelés ajanloft idétartama az allapot
sulyossagatdl fugg.

* Tracheosztémiaval vagy a fejl6dé légutak sérulékenységét okozd anatomiai
rendellenességgel rendelkezé csecsemdék - a megfigyelés szikségessége az egyéni
fogyatékossagtol fugg.

* EI&z6 testvéruk SIDS-ben halt meg — ha a megfigyelt gyermeknél nincsenek légzési
nehézségre utald klinikai tUnetek, akkor a megfigyelést a SIDS-ben elhunyt gyermek
életkora utan 1 honappal ajanlott befejezni.

* Gyermekgyodgyaszati fekvébeteg-osztalyon fekvé csecsemé megfigyelése ALTE epizod
utdn - az elbocsatas utan az epizdd okatdl fuggden otthoni megfigyelés javasolt.
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. Kijeldlt betegpopulacié
Eletkor: sziletéstdl jellemzéen 12 hénapos korig (a gyermek fizioldgiai életkoranak
megfelelé maximalis ajanlott testsulyatdl fuggden 2 éves korig, kivételes esetekben,
nem fizioldgiai esetekben 2 év felett is, de mindig az ajanlott maximalis testsulyt
figyelembe véve).
A beteg ajanlott sulya 1 és 15 kg kozott.
Egészségi allapot: a meghatarozott orvosi javallatnak megfelel&en.
Etnikai hovatartozas: tobbféle.
A beteg nem hasznaldja a készuléknek (nem irdnyitja a készuléket).

. A BM-03 orvostechnikai eszkézt nem a beteg testével valé kdzvetlen érintkezésre
vagy atvitelre szantak.

. Minimalis specialis felhasznaléi profil
Eletkor: 12 éves kor felett, koranak megfelel§ itéléképességgel.
Ismeretek: a jelz6fények szinének és jelentésének megkulonboztetése, a készulékben
lévé elemek cseréjének és a készuléknek a kézikonyvben taldlhatéd utasitasoknak
megfelelé beszerelésének képessége.
Nyelvtudas: atlagos képesség az anyanyelvi szovegek olvasasara és megértésére.
Tapasztalat: alapveté tapasztalat egyszerl elektronikus eszkézok telepitésében és
muikodtetésében kézikonyv segitségével.
Egyéb képességek: halld és [atd egyén, gyermek gondozasara szellemileg alkalmas.

. Rendeltetésszerii kérnyezet és felhasznalasi feltételek

Egészségugyi szolgaltatoi és otthoni kérnyezetben torténé hasznalatra szantak.

Ugy tervezték, hogy a matrac alatt szigetelSbetéttel egyttt hasznaljdk a permeacié

elleni védelem érdekében.

Nem hasznalhatd szallitbeszkozokben, ringathaté bolcsékben, babakocsikban,

flggbagyakban, figgb&kosarakban, konnyen Utéseket és rezgéseket kdnnyen tovabbitd

kornyezetben.

Nem arra szolgal, hogy a kézikdnyvben megadott sulyhatarnal nagyobb mértékben

tulterheljék, mert ez megbizhatatlan mikodéshez vezethet.

a. Felhasznaloéi feltételek

* Medgfigyelési sz6g: 45°.

* Megfigyelési tavolsdg 1-5 m a fényviszonyoktél figgden

* Kornyezeti fényviszonyok: 50 Ix és 2500 Ix kozott.

* Kibocsatott hangnyomas: 80 dBa a készuléktdl T m-re.

« A készulék a meghatarozott kornyezeti és hasznalati feltételek betartasaval
hordozhaté.

* A készulék hasznalatanak gyakorisagat a gyartdé nem korlatozza.

* Be kell tartani az érzékelblap élettartamat, amely 2 év vagy 14600 éra, és
a vezérldegységét, amely 10 év.

b. Kérnyezeti feltételek - lasd az aldbbi miiszaki adatokat
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13.

Tapegység

Uresjarati fogyasztas

Fogyasztas riasztas kézben

Alacsony elemtéltéttség jelzéfesziltség
Kritikusan alacsony elemtdltéttség jelzéfesziltség
Légzési kiiszébérték

Mérési tartomany szobahémérsékleten
Elem tipikus élettartama

- otthoni egészségugyi ellatas

Elem tipikus élettartama

- egészségugyi szolgaltato

Erzékelélap

Akusztikus riasztasi szint

Elektronikus vezérléegység - méretek

Miikédési feltételek
Szallitas és tarolas
Behatolas elleni védelem

Az érzékelSlap élettartama
A vezérl8egység élettartama

A készulék élettartama

Megfelel a kévetkezd szabvanyoknak:

14. DEFINICIOK ES SZIMBOLUMOK

3V, 2 x 1,5 V-os AA tipusu alkali elem (LR6)

106 pA

270 mA

246V +015V

22V+015V

<8 légzés/perc (azaz <013 Hz)

-40 °C és +85 °C kozott, £ 0,2 °C pontossaggal

6 honap (ez csdkken a gyakori riasztasi teszteléssel és a la-
mpa hasznalataval)

4 hénap (ez csékken a gyakori riasztasi teszteléssel és a la-
mpa hasznalataval)

BM-03D tipus, méretek max. 300 x 500 x 15 mm

80 dB.m'+ 5 % dB.m”

max. 140 x 82 x 37 mm, suly 125 g + elemek

+5 °C-16l +40 °C-ig,

relativ paratartalom 15 % - 93 %, 700 hPa - 1200 hPa
O °C-16l +70 °C-ig,

relativ paratartalomn 10 % - 85 %, 700 hPa - 1200 hPa
IP31

2 év vagy 14600 ora az elsé hasznalattdl szamitva.

10 év

10 év azzal a feltétellel, hogy az érzékelSlapot az élettartama
utan (azaz 2 évente) kicserélik.

EN 60601-1 ed. 2 2:2007 + A1:2014

EN 60601-1-2 ed. 3:2016

EN 60601-1-6 ed. 3:2010 + A1:.2015

EN 60601-1-8 ed. 2:2008 + A1:2013 + A11:2017

EN 60601-1-11 ed. 2:2016

EN ISO 10993-1:2021, EN 62366-1:2019

EN ISO 14155:2021, EN 14971:2020

EN ISO 13485 ed. 2:2016, EN IEC 63000:2019

EN 62304:2006 + A1:2016

ME eszkéz Orvostechnikai elektromos eszkdz (a beteg energigjat érzékeld tartozékkal)
EMC Elektromagneses kompatibilitas (az ME-eszkézdkre vonatkozd normativ kdvetelmények ésszessége)
SIDS Hirtelen csecseméhalal szindroma
A BF tipusu régzitési rész megnevezése A Altalanos figyelmeztets jel

o

IP31

[l Il Termékazonositas vonalkéddal

Oxxxxynnnnnnnn

| (01)08594052530056
(10)2206310005
83 (21)00005000000001
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Altalanos kételezd cselekvési jelzés

@ Lasd a hasznalati Utmutatot/fuzetet

A készulék idegen testek és viz behatolasaval szembeni védettsége (behatolasvédelmi osztaly)

Elétag: Oxxxy termékazonositd (02594 egység; 02593 lap): Utétag: nnnnnnnnnn sorozatszam

(O1) = UDI-DI orvostechnikai eszkéz

(10) = LOT (tételszam)
(21) = SN (sorozatszam)



Az EZU Praga 1014. szamu, bejelentett szervezet altal végzett tandsitas. c E
0

A termék klinikai értékelésen esett at, és a Cseh Koztarsasag orvostechnikai
eszkdzok nyilvantartasaban a llb. orvostechnikai eszk6z osztalyba soroltak.

A JABLOTRON ALARMS as. kijelenti hogy a BM-03 terméket az Eurdpai Unid
harmonizacios jogszabalyainak megfeleléen tervezték és gyartottdk: 93/42/EHS irdnyely,
a legutébbi mdédositasokkal. Az eredeti megfeleléségi nyilatkozat a www.monitornanny.com
weboldalon talalhato.

Hasznalat utan az elemeket nem szabad a haztartasi hulladékba dobni, hanem vissza
kell vinni a gyUjtéhelyre. Bar nem tartalmaz semmilyen karos anyagot, ne a normal
hulladékba dobja, hanem vigye el a kis elektromos berendezések artalmatlanitasara
szolgald specialis konténerekbe vagy gyuljtépontokra, vagy adja le a kereskedének vagy
kozvetlendl a gyartonak.

GYARTAS, FORGALMAZAS ES SZOLGALTATAS:

JABLOTRON ALARMS as.

Pod Skalkou 4567/33, 466 01, Jablonec nad Nisou, Cseh Kéztarsasag
www.monitornanny.com | nanny@jablotron.cz

15. ORVOSTECHNIKAI ESZKOZ ELEKTROMAGNESES OSSZEFERHETOSEGE

15.1  KIBOCSATASI| HATARER

Jelenség Hivatasos egészségiigyi intézmények Hazi egészségiigyi ellatas 2

Vezetéssel és sugarzassal terjedd

9 d)
RF-kibocsitas CISPR T CISPR T

Harmonikus torzitas lasd IEC 61000-3-2 ® lasd IEC 61000-3-2
Feszultségi fluktuaciok és flicker lasd IEC 61000-3-3? lasd IEC 61000-3-3

2

A tervezett felhasznalasi kornyezetre vonatkozé informacidkért.

e

Ez a vizsgalat ebben a kérnyezetben nem alkalmazhato, ha az alkalmazott orvostechnikai eszkézok és
orvostechnikai rendszerek a nyilvanos aramellaté halézathoz csatlakoznak, és az aramellatas egyébként az
alapveté EMC-szabvany hatalya ala tartozik.

o

A légi jarmUveken val6 hasznalatra szant orvostechnikai mUszereknek és orvostechnikai rendszereknek meg
kell felelnitik az ISO 7137 szabvany szerinti RF EMISSIONS kévetelményeinek. Az RF EMISSION vizsgalatot
csak olyan orvostechnikai mszerek és orvostechnikai rendszerek esetében kell elvégezni, amelyeket a légi
jarmu fedélzeti halozatahoz vald csatlakozasra szannak. Az ISO 7137 azonos az RTCA DO-160: 1989 és az
EUROCARD ED-14C: 1989 szabvanyokkal. A legujabb kiadasok az RTCA DO-160G:2010 és az EROCAE
ED-14G:2011. Ezért egy Ujabb kiadas, példaul a [39] vagy [40] 21. szakaszat (M kategdria) kell hasznalni.

o

Mas kozlekedési modokra vagy az EM kozlekedési kornyezetekre alkalmazott szabvanyok, amelyekre
vonatkoznak. Alkalmazhaté szabvanyok lehetnek példaul a CISPR 25 és az ISO 7637-2.
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Immunitasvizsgalati szintek

Jelenség Az EMC alapszabvanya

vagy vizsgalati médszer  Szakmai orvosi Otthoni egészségligyi
létesitmények ellatas
) R + 8 kV vagy érintkezési toltés
Elektrosztatikus kistlés IEC 61000-4-2 $ 2KV, £ 4KV, + 8 KV, £ 15 kV a légkisiléshez
- o 3V.m'h 10V.m'9
Sm”eizrff‘ssa' ferjedd RF EM IEC 61000-4-3 80 MHz - 2,7 GHz 80 MHz - 2,7 GHz ¥
80 % AM pri 1 kHz 9 80 % AM pri 1 kHz 9
RF vezeték nélkali
Kommunikacios IEC 61000-4-3 lasd 810,
eszk6zokbdl szarmazd
kozeli mezék
A meghfslférozloﬁ halézati 30 Ami 9
frekvencidk magneses IEC 61000-4-8
9 50 Hz vagy 60 Hz
mezeje
a) Ha a beteg fiziolégiai jelének szimulacidja és az orvostechnikai eszkéz vagy orvostechnikai rendszer kozott

inferfészt hasznalnak, annak az orvostechnikai eszkdzzel vagy orvostechnikai rendszerrel egy irdanyban
a homogén mezéterilet fiuggdleges sikjatdl szamitott O,1 m-en belul kell elhelyezkednie.

Az olyan orvostechnikai eszkoézt vagy orvostechnikai rendszert, amely mukédéséhez szandékosan
radidfrekvencids elektromagneses energiat fogad, a vételi frekvencidan kell vizsgalni. A vizsgalatot
a kockazatkezelési folyamat sordn meghatarozott egyéb modulaciés frekvencidkon is el lehet végezni. Ez
a vizsgalat a tervezett vevd alapvetd biztonsagat és szikséges miikodését értékeli, amikor a kérnyezeti jel az
atviteli sdvban van. Magatdl értetédik, hogy a vevékészilék a vizsgalat sordn nem biztos, hogy normalis vételt
érel.

A vizsgalatot a kockazatkezelési folyamat sordn meghatarozott egyéb modulacios frekvencidkon is el lehet
végezni.

Csak magnesesen érzékeny alkatrészeket vagy aramkoroket tartalmazod orvostechnikai eszkézokre és
orvostechnikai rendszerekre érvényes.

A vizsgalat sordn az orvostechnikai miszer vagy az orvostechnikai rendszer barmilyen névleges bemeneti
fesziltséggel taplalhatd, de a vizsgalati jellel azonos frekvencian.

A modulacié hasznalata el6tt.

Ez a vizsgalati szint legalabb 15 cm-es tavolsagot feltételez az orvostechnikai eszkdz vagy orvostechnikai
rendszer és a haldzati frekvencidju magneses mezé forrdsa kozott. Ha a kockazatelemzés azt mutatja, hogy
az orvostechnikai mlszert vagy az orvostechnikai rendszert a haldzati frekvencidju magneses mezé forrasatol
15 cm-nél kdzelebb fogjak hasznalni, akkor az immunitas vizsgalati szintjét a minimalis varhaté tavolsagnak
megfelelen kell bedllitani.
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15.3 IMMUNITAS| KOVETELMENYEK - A

RADIOFREKVENCIAS

i s e Zavar-
Vizs- Maximalis PR
-galati teljesit- Tavolsag “tirési
92 Sav @ MHz Szolgaltatas Modulécié ? . vizsga-
frekven- -mény m \ati szi
. ati szint
cia MHz W )
V.m
A 1)
385 380 -390 TETRA 400 'mp“'z”meSf“'acm 18 03 27
FM 9 + eltérés 5 kHz
450 130 - 470 GMRS 460 FRS 460 1 kHz szinuszos 2 0,3 28
hulldmforma
710
a5 13
745 704 - 787 LTE sav 1377 Impulzusmodulacié 02 03 9
217 Hz
780
810 GSM 800/900
TETRA 800
iDEN 820 4cid b
870 800 - 960 [ Impulzusmodulacio > 03 o8
CDMA 1900 18 Hz
930 DECT
LTE 5 sav
1720 GSM 1800/1900
50 CDMA 1900 | | e
1845 - mpulzusmodulacié
1990 DIECT 217 Hz ° 03 <8
LTE 1,3, 4, 25 sav
1970 UMTS
Bluetooth
WLAN
2400 - Impulzusmodulcié ®
2450 2570 80211 b/g/n 17 Hy 2 0,3 28
RFID 2450
LTE 7 sav
5240
5100 - WLAN 802.1 Impulzusmodulacié ®
2200 5800 a/n 217 Hz o= G 2
5785

MEGJEGYZES: Ha a zavarmentességi vizsgalati szint eléréséhez sziikséges, az adoéantenna és az EM-készulék
vagy EM-rendszer kozotti tavolsag 1 m-re csokkenthets. Az IEC 61000-4-3 szerint T m tavolsag megengedett.

a) Egyes szolgaltatasok esetében csak a felfelé iranyulé frekvenciak szerepelnek.

b) A vivéhullamot egy 50 %-os figyelemtényezével kell modulalni.

c) Az FM alternativajaként a 18 Hz-es 50%-os impulzusmodulacié is hasznalhato, mert még ha nem is ez
képviseli a valés modulaciot, ez lenne a legrosszabb eset.

A kiadds ddtuma: 2023-05-01 (ver. 6)
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